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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii operationale.

' Elemente
N | privind Numele si Functia Data Semnitura
B 3 responsabil/ prenumele
ko operatiune
1 2 3 4 5
1.1. Aprobat  Diana MANEA IDirector IMSP IMU 23.01.2025 L/;/’}M
~ ‘
1.2. Verificat |[MAXIM Igor Vicedirector medical 22.01:2025 (/L////?[/’//’,
e Mandoene |
13. | Verificat [VOVCLivia [l sectic Managementul 20.01.2025 -
' Calitatii serviciilor medicale 7 /<t
2 Diana Sef Departament Clinic de 20D A \//
| 14. | Elaborat 7, GADAILOV  [Radioimagistica e N

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Editia/revizia inComponenta revizuita| Modalitatea Data de la care se aplica
cadrul editiei reviziei prevederile editiei sau reviziei
Nr. Crt. editiei
1 2 3 4
2.1. Editia 1 2025
2.2. Revizia 1 2030

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei procedurii

operationale.
Nr. Crt. 1 2 3 4 5 6 7
. Departamentul Clinic . .
3.1 Aplicare 1 de Radioimagistica Sef  [Zagadailov Diana
3.2 Aplicare 2 Unitatea Primiri Sef  |Leonti Boris
Urgente ’
Departamentul Clinic
. Neurologie, .
3.3 Aplicare 3 Epileptologie si Boli Sef  |[Zota Eremei
Interne
3.4 Aplicare 4 Departamentul Clinic Sef  |Gafton Victor
Chirurgie i
Departamentul Clinic
3.5 Aplicare 5 |Ortopedie si Sef  [Hincota Dumitru
Traumatologie
3.6 Aplicare 6 Departamentu_l Clinic Sef Andronachi Victor
Neurochirurgie
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3.7 Aplicare 7 |Anesteziologie si Sef  |Cobiletchi Sergiu

Departamentul Clinic

Terapie Intensiva

4. Scopul procedurii

Scopul procedurii operationale pentru examinarea Tomografia Computerizatd cu substanta de
contrast la adulti este de a asigura o desfasurare standardizata, sigura si eficienta a investigatiei, in
vederea:

Obtinerii unui diagnostic clar si relevant.

Asigurdrii sigurantei pacientului: prevenirea si gestionarea reactiilor adverse la substanta de
contrast (iodatd), respectarea contraindicatiilor, monitorizarea parametrilor clinici esentiali (functie
renald, tensiune arteriala etc.).

Standardizarii procedurii in cadrul institutiei medicale: utilizarea acelorasi protocoale tehnice
(doze, timpi de achizitie, volume injectate), Coordonarea eficienta intre personalul medical
implicat (medic radiolog, tehnician radiolog).

Respectarii reglementdrilor legale si profesionale: documentarea corecta a consimtamantului
informat, respectarea legislatiei privind protectia pacientului in utilizarea radiatiilor ionizante.
Optimizarii utilizarii justificate a acestor investigatii si evitarea investigatiilor inutile sau repetate.

Domeniu de aplicare a procedurii operationale cadru.

Procedura se aplicd in cadrul Departamentului Clinic de Radioimagistica,Unitdtii de Primiri
Urgente, Departamentului Clinic Neurologie, Epileptologie si Boli Interne, Departamentului
Clinic Chirurgie, Departamentului Clinic Ortopedie si Traumatologie, Departamentului Clinic
Neurochirurgie, Departamentului Clinic ATI din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

Documente de referinta aplicabile procedurii operationale cadru:

SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza;

SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru Tmbunatatiri de
proces in organizatiile de servicii de sanatate;

SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sandtate. Sisteme de management al calitdtii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN 1SO 9001.

6.1. Reglementari internationale:

Protocoale si ghiduri clinice internationale:
ACR Manual on Contrast Media — publicat de American College of Radiology.

ESR Guidelines on Contrast Agents — European Society of Radiology.
Guidelines for Safe Use of Contrast Media — Royal College of Radiologists (RCR), UK.
Ghidurile actuale NICE (National Institute for Health and Care Excellence).

6.2. Reglementari nationale:
e Legea nr. 263/2005 privind asigurarea calitdtii in domeniul serviciilor medicale.
o Directivele EURATOM (2013/59/Euratom) — stabilirea standardelor de baza pentru protectia

impotriva radiatiilor ionizante.
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e Hotarare nr.451 din 24.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la radioprotectie,
Securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala.
6.3. Reglementairi interne:

Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgentd;

Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicind Urgenta;
Regulamentul intern;
Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii cadru

privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta”;

Urgenta.

6.4. Alte documente:

e Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgenta nr.4 din 02.01.2025 ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare a Sectiei de Management al Calitatii serviciilor
medicale”

Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul de Medicina

7.1.Definitii si prescurtari ale termenilor utilizati in procedura.

(N::t Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul

7.1.1 [Tomografie Tehnica imagistica care utilizeaza raze X si un computer tomograf
Computerizati entru a obtine imagini detaliate ale structurilor interne ale corpului

7.1.2. Substanta de /Agent farmacologic administrat intravenos pentru a evidentia structurile
contrast \vasculare sau organele interne, crescand vizibilitatea acestora pe

imaginile CT.

7.1.3. |[Contrastarea sau Reprezintd metoda de diferentiere a organelor si tesuturilor, precum si a
intensificarea structurilor normale de cele patologice prin introducerea unei substante
contrastului de contrast in fluxul sanguin, intr-un organ cavitar sau intr-0 cavitate

din organism

7.1.4. |Reactia adversa la  Orice efect nedorit, imprevizibil sau nociv care apare la un pacient in
substanta de urma administrarii unei substante de contrast utilizate in investigatii
contrast radioimagistice, cum ar fi Tomografia Computerizata, radiologia etc

7.1.5. |Screening Evaluarea riscului pacientului inainte de administrarea substantei de
preadministrare contrast, incluzind istoricul de alergii, afectiuni renale, astm, etc.

7.1.6. |Clearance Parametru de evaluare a functiei renale utilizat pentru a aprecia riscul de
creatininic nefropatie indusa de substanta de contrast.

7.1.7 Nefropatie indusa de Disfunctie renala acuta dupa administrarea de substanta de contrast
contrast (NIC) iodata, in absenta altor cauze

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. Abrevierea  [Termenul abreviat
7.2.1. PO Procedura operationald
7.2.2. CT Tomografie Computerizata
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7.2.3. SC Substanta de contrast

7.2.4. GFR Rata de filtrare glomerulara
7.2.5. Cr Creatinina serica

7.2.6. iv Administrare intravenoasa
7.2.7. ACR Alergii cunoscute la contrast
7.2.8. NIC Nefropatie indusa de contrast

8. Descrierea prezentei proceduri operationale:
8.1. Generalitati

Pentru efectuarea TC cu contrast intravenos este obligatorie folosirea injectomatului. Tehnicienii
radiologi care activeaza in cabinetele de TC sunt obligati sa cunoascd metodele efectuarii
investigatiel1 TC cu contrast prin abord venos periferic corect si instruire adecvata in utilizarea
injectomatului.

Pentru efectuarea TC cu contrast, medicul radiolog este obligat sa evalueze starea actuala a
pacientului, sa cunoasca indicii de laborator (creatinina si ureea) si sd calculeze, in functie de
parametrii corporali, doza agentului de contrast. Este interzisa efectuarea investigatiilor CT fara
indicatiile medicului specialist si fiecare investigatie trebuie s fie bine justificata.
Dozele pentru injectarea agentului de contrast este calculatd in functie de varstd, greutate
corporald, suprafata care urmeaza sa fie investigata si de tehnica de examinare.
La CT cu contrast se recomanda urmatoarele doze a substantei de contrast:

v 1,4ml/kg corp, daca substanta de contrast are concentratia de iod 300 mg/ml

v 1,2 ml/kg corp, daca substanta de contrast are concentratia de iod 350-400 mg/mi

8.2. Indicatii clinice pentru administrarea SC

Suspectie la prezenta formatiunilor de volum conform simptomatologiei clinice;

Prezenta formatiunilor de volum descoperite prin alte metode de diagnostic si discrepantele datelor
obtinute prin diferite metode de diagnostic;

Descoperirea primara a unei noi formatiuni, chiar si in absenta simptomatologiei clinice;
Depistarea modificarilor patologice de etiologie necunoscuta,

Evaluarea tratamentului efectuat la pacientii cu antecedente oncologice;

Diagnosticul diferential al modificarilor patologice detectate, cand nu este posibila stabilirea unui
diagnostic clar pe baza tomogramelor native CT, datorita lipsei caracteristicilor specifice
schimbarilor patologice;

Suspectie sau verificarea modificarilor inflamatorii.

Suspectie la atac vascular cerebral acut, determinat clinic si la TC cerebral nativ

Suspectie clinica si de laborator la trombembolia vasculard

Suspectie la anomalii vasculare;
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8.3.Contraindicatiile pentru efectuarea TC cu SC:

8.3.1.Contraindicatii absolute( nu se efectueaza TC cu contrast):

e Alergie severd/soc anafilactic anterior la substantd de contrast iodatd, nerezolvabil prin
premedicatie. Istoric de reactie anafilactica majora, laringospazm sau stop respirator dupa contrast.

¢ Insuficientd renald severa necontrolatd (ex. GFR <30 ml/min/1,73 m?) fard posibilitatea de dializa
ulterioara-risc crescut de nefropatie indusa de contrast (NIC).

e Hipertiroidism necontrolat activ sau criza tireotoxicad, administrarea SC iodate poate declansa o
criza tireotoxica.

o Feocromocitom activ nediagnosticat sau netratat- SC iodata poate declansa o criza hipertensiva
severa.

8.3.2.Contraindicatii relative (evaluare atenta, posibil premedicatie).

e Insuficientd renald moderatda (GFR 30—59 ml/min/1,73 m?)— necesita hidratare si monitorizare; se
evitd repetarea rapida a investigatiei cu SC.

e Alergie usoard la contrast iodurat in trecut— se poate administra dupd premedicatie cu
corticosteroizi si antihistaminice.

e Diabet zaharat cu tratament cu metformin (biguanide)— se intrerupe metforminul cu 48 ore
inainte/dupa CT la pacienti cu afectare renald, pentru a preveni acidoza lactica.

e Sarcina— nu este o contraindicatie absoluta, dar se evitd SC iodata doar daca beneficiul depaseste
riscul. Necesita informare clara a pacientei.

e Alaptare—se poate intrerupe alaptarea 24h dupa investigatie (desi nu este obligatoriu conform
ghidurilor actuale).

e Insuficientd renala acutd/cronicd sau alte boli concomitente (diabet zaharat, guta, hipertensiunea
arteriala maligna, nefrectomie in anamneza, cancer renal) trebuie sa prezinte indicii de laborator
(creatinina si ureea) sau Rata Filtrarii Glomerulare( RFG) cu termen de valabilitate pana la 30 zile
( pentru pacientii din stationar nu mai mult de 7 zile). Se permite efectuarea investigatiei CT cu
contrast la pacientii cu RFG mai mare 30 ml/min.

e Rata filtrarii glomerulare se calculeaza in baza nivelului de creatinina in singe, conform formulei
: https://www.mdcalc.com/calc/76/mdrd-gfr-equation

e La pacientii cu diabet zaharat decompensat sau cu insuficientd renala acutd sau boala cronica
renald, stadiul IV si V, cu RFG mai mic 30 ml/min, este permisa administrarea sstantei de contrast
numai in cazul in care pacientul are acces la hemodializa n decurs de 24 de ore, in caz contrar este
obligatorie sistarea administrarii metforminei cu 24 de ore pana la investigatie si dupa pe o durata
de 48 de ore. La necesitate, acesti timpi se rectifica odatd cu consultatia endocrinologului.

o Pacientilor care administreazd metformina, cu rata filtrarii glomerulare sau valorile creatininei in
limitele normale nu le este interzisa administrarea substantei de contrast.

e 1In cazul contraindicatiilor relative se permite administrarea substantei de contrast numai mult de
1ml/kg corp.
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e Pacientilor care se afla la hemodializa, se permite administrarea dozei minime de substanta de
contrast conform indicatiilor vitale, cu conditia ca urmatoarea procedura de hemodializa sa fie

efectuata in 24 ore.

e Pacientilor cu transplant renal, li se permite administrarea substantei de contrast doar in conditii

de stationar specializat.

8.4. Premedicatie

Pacientii care se cunosc cu alergie la substanta de contrast, pot necesita un regim de premedicatie
pentru a reduce probabilitatea si severitatea reactiilor alergice.

Tab 1. Definitia reactiilor alergice

Usoara Moderata Severa
Urticarie limitata/prurit Urticarie difuza / prurit Edem difuz sau edem facial
cu dispnee
Congestie nazala Eritem difuz, semne vitale Eritem difuz cu hipotensiune
stabile arteriald

Edem cutanat

Edem facial fara dispnee

Edem laringian cu stridor
si/sau hipoxie

Stranut / conjunctivita /
rinoree

Strangerea gatului sau
raguseala fara dispnee

Wheezing / bronhospasm,
hipoxie semnificativa

Gat limitat
,mancarime”/,,zgarietura”

Respiratie
suierdtoare/bronhospasm,
hipoxie usoara sau deloc

Soc anafilactic (hipotensiune
+ tahicardie)

Tab. 2. Planificarea premedicatiei la pacientii cu reactii alergice.

Reactie anterioard la alergeni: crustacee, arahide, medicamente etc.

Usoara

Moderata

Severa

Fara premedicatie

Cu premedicatie
e Tab. Difenhidramina 50
mg o tabletd per-oral cu
o orad inainte de studiu
imagistic.

Sau Sol. Difenhidramina
10mg/ml-1 ml diluat cu sol.
NaCl 0,9 % 10ml, a se
administra intravenos cu o ora
inainte de injectarea
contrastului

Cu premedicatie
e Tab. Difenhidramina 50
mg o tabletd per-oral cu o
ora inainte de studiu
imagistic.

Sau Sol. Difenhidramina
10mg/ml-1 ml diluat cu sol. NaCl
0,9 % 10ml, a se administra
intravenos cu o ora inainte de
injectarea contrastului

Reactie anterioard la agent de contrast

Usoara Moderata Severa
Cu premedicatie e Laindicatii vitale, se e Nu se recomanda
e Tab. administreaza contrast administrarea contrastului
Difenhidramina cu premedicatie (vezi
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50 mg o tableta schema 1, 2) si e Laindicatii vitale se
per-oral cu o ora solicitarea echipei de administreaza contrast cu
inainte de studiu reanimare, la necesitate, premedicatie (vezi
imagistic. Cu monitorizarea schema 1, 2) si prezenta
Sau Sol. Difenhidramina pacientului timp de echipei de reanimare cu
10mg/ml-1 ml diluat cu 24h. monitorizarea pacientului
sol. NaCl 0,9 % 10ml, a e Sau inlocuirea metodei timp de 72h.
se administra intravenos de diagnostic e Sau inlocuirea metodei de
cu o ora inainte de diagnostic
injectarea contrastului

La pacientii cu antecedente de reactii anterioare de tip alergic moderat sau sever la
contrastul iodat se initiaza profilaxia premedicatiei per-orale cu un corticosteroid si un
antihistaminic (schema 1) sau alternativa premedicatiei intravenoase cu un corticosteroid si un
antihistaminic (schema 2)

Schema 1. Premedicatie per-orala

e Tab. Prednisolon 50 mg per-oral cdte o tableta cu 12 ore si cu 2 ore inainte de
administrarea contrastului
si

e Tab. Difenhidramina 50 mg o tableta cu o ora inainte de studiu imagistic.

Schema 2. Premedicatie intravenoasa

e Sol. Dexametazona 4 mg/ml-1ml diluat cu sol. NaCl 0,9% 10ml, a se administra cu 4
ore inainte de injectarea contrastului
si

e Sol. Diphenhydramine 10mg/ml-1 ml diluat cu sol. NaCl 0,9 % 10ml, a se administra
cu o ora inainte de injectarea contrastului

Riscurile premedicatiei: Riscurile directe ale premedicatiei cu corticosterozi sunt mici si includ
leucocitoza tranzitorie, hiperglicemie tranzitorie (24-48h) si de obicei asimptomatica.
Difenhidramina poate provoca somnolenta si nu trebuie luata cu putin timp inainte de a conduce
vehiculul.

Hidratarea per-orala cu 500 ml inainte si 500 ml dupa administrarea agentului de contrast

- In situatii de urgentd majord, la pacientii cu reactii alergice moderate si severe, administrarea
agentului de contrast se efectueaza sub supravegherea echipei reanimatologice.

- In cazul aparitiei socului anafilactic solicitati de urgenta echipa de reanimare si initierea
managementului de tratament conform protocolului
https://urgente.usmf.md/sites/default/files/inline-filess ANAFILAXIA%20an6_1.pdf
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In caz de risc crescut de reactii adverse la substanta contrast:

e Se aleg alte metode alternative de diagnostic fara contrast;

e Prin acord cu medicul radiolog, este posibila efectuarea examinarii din motive de necesitate vitala,
dar:

- Investigatia cu contrast este reflectata in istoricul medical de catre medicul curant sau consultativ,
motivele sunt justificate, semnatura si detalii clare sunt incluse;
- Consimtamantul informat al pacientului inainte de procedurda - in cazul copiilor este
consimtdmantul parintelui.

e Necesitatea prezentei reanimatologului si a asistentei medicale in timpul efectudrii investigatiei
CT cu contrastare i/v, pentru a putea actiona rapid in caz de posibile reactii adverse la injectarea
substantei de contrast.

e In caz de reactii la substanta de contrast in antecedente, se recomanda utilizarea altui preparat de
contrast hidrosolubil, cu o osmolaritate mai redusa, de preferinta dupa consultarea unui specialist
in alergii medicamentoase (medic alergolog);

e Fiti pregatit pentru dezvoltarea reactiei adverse si tratamentul prompt al ei, avand la dispozitie
medicamentele si echipamentul necesar pentru tratamentul reactiilor adverse;

e Supravegherea pacientului timp de o jumatate de ord dupa administrarea substantei de contrast

8.5. Algoritmul manoperelor tehnicianului si medicului radiolog

e Completarea acordului informat de catre pacient si explicarea completd a pasilor de efectuare a
investigatiei.

e Asamblarea sistemului si pregatirea injectomatului (fiti siguri ca sistemul conectat nu contine bule
aerice).

e Pozitionarea corecta a pacientului pe masa de scanare.

e Abord venos periferic functional (grosime > 16G) si fixarea acestuia cu emplastru

e Verificarea cateterului venos periferic cu solutie fiziologicd, ulterior conectarea sistemului de
injectare cu cateterul venos periferic.

e Miscarea pacientului pe masa de scanare conform pozitionarii corecte.

e Asigurarea de catre tehnician ca usile sunt inchise.

e Alegerea corectd a protocolului de scanare.

e Efectuarea TC in faza nativa

e Administrarea agentului de contrast cu ajutorul injectomatului in momentul indicat conform
protocolului de scanare.

e Dupa administrarea contrastului, tehnicianul este obligat sd intre in incdperea de scanare pentru a
verifica starea pacientului.

e Dupa finisarea investigatiei, pacientul se va monitoriza de catre personalul medical in decurs de
30-60 minute, inclusiv cu prezenta abordului venos periferic.




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura operationala nr. 02/47
IMSP Institutul de Medicina Urgenta IMSP Institutul de Medicina Urgenta

TITLU: Procedura Operationala privind Tomografia Departamentul Clinic de Radioimagistica
Computerizati cu substanta de contrast la adulti | si Diagnostic de Laborator

Viteza de injectare recomandata a agentului de contrast, pentru o contrastare eficienta in regim
angiografic, este de 4-5 ml/sec

e Viteza de injectare recomandata a agentului de contrast, pentru o contrastare eficientd in cazul CT
cu contrast de rutina (nu angiografii) este de 3,5-4 ml/sec.

e La CT abdomenului - doza recomandata a substantei de contrast trebuie sa fie nu mai mica de 1,0
ml/kg corp

e CT angiografiile care se efectueaza cu injectomatul Dual, volumul substantei de contrast poate fi
micsorat pana la 40-60 ml.
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